Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
BCG-medac, jauhe jaliuotin suspensiota varten, virtsarakkoon

Bacillus Calmette-Guérin

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikke en kiyttimisen, silli se

sisiltad sinulle tarkeiti tietoja.

. Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

J Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd BCG-medac on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt BCG-medac-valmistetta
Miten BCG-medac-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

BCG-medac-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk W=

1. Miti BCG-medac on ja mihin siti kiyte tadn

Tamén ladkkeen taydellinen nimi on BCG-medac, jauhe ja liuotin suspensiota varten,
virtsarakkoon. Tassé pakkausselosteessa siitd kdytetdan nimed BCG-medac.

BCG-medac sisdltdd heikennettyjd (vaimennettuja) Mycobacterium bovis -bakteereita, joilla on
alhainen taudinaiheuttamiskyky.

BCG-medac stimuloi immuunijirjestelméé ja sitd kiytetdin monen erityyppisen virtsarakkosyovéin
hoitoon. Se on tehokas, jos sydpd on rajoittunut rakon seinimén (uroteeli) soluihin eikd ole edennyt
rakon sisempiin kudoksiin.

BCG-medac annostellaan suoraan virtsarakkoon instillaationa.

Rakkosy6vin littedssé leesiomuodossa (carcinoma in situ) BCG-medac-valmistetta kdytetddan rakon
seindméaén rajoittuvan taudin hoitoon. Sydvissé on eri asteita, ja se vahingoittaa rakon seindmaén ja
sen viereisen kerroksen (lamina propria) soluja.

Liséksi BCG-medac-valmistetta kiytetdan estiméén syovan uusiutuminen (ehkéiseva hoito).
BCG-bakteereita, joita BCG-medac siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
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2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit BCG-medac-valmistetta

Ali kiytid BCG-me dac-valmistetta,

. jos olet allerginen eldville BCG-bakteereille (Bacillus Calmette-Guérin) tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

) jos immuunijirjestelmési toiminta on heikentynyt tai sinulla on immuunivaje, joka johtuu
samanaikaisesta sairaudesta (esim. HIV-positiivinen serologia, leukemia, lymfooma),
syopdhoidosta (esim. solunsalpaajaliikkeet, sddehoito) tai immunosuppressiivisesta hoidosta
(esim. kortikosteroidit)

. jos sinulla on aktiivi tuberkuloosi

. jos olet aikaisemmin saanut sidehoitoa virtsarakkoon tai sitd ymparéiville alueille

) jos imetat

. jos sinulle on tehty leikkaus virtsaputken kautta (TUR; transuretraalinen resektio), sinulta on
otettu ndyte rakon kudoksesta (rakkobiopsia) tai sinulle on aiheutunut vaurio katetroinnista
viimeisten 2 — 3 vilkkon aikana.

. jos sinulla on virtsarakon puhkeama

o jos virtsassa nikyy verta (makrohematuria)

. jos sinulla on virtsateiden akuutti infektio.

BCG-medac-valmistetta ei saa annostella thonalaisesti taithon sisddn, lihakseen tai suoneen eikd
rokotteena. Se on annosteltava instillaationa suoraan virtsarakkoon.

Varoitukset ja varotoimet
Saat ladkérilta potilaskortin, jota sinun tulee aina pitia mukanasi (ks. myos kohta 4).

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt BCG-medac-valmistetta,

. jos sinulla on kuumetta tai virtsassasi on verta. Silloin BCG-medac-hoitoa taytyy lykata.

. jos rakkosi kapasiteetti on pieni, silld se saattaa vield pienentya vield lisdd hoidon jilkeen

o jos olet HLA-B27-positiivinen (ihmisen leukosyytin antigeeni B27), silli niveltulehduksen
(reaktiivisen artriitin) esiintyminen saattaa olla sinulla yleisempaa

. jos sinulla on artriitti, johon littyy ihon, silmien ja virtsateiden tulehdus (Reiterin oireyhtymé)

. jos sinulla on paikallinen valtimonlaajentuma (aneurysma) tai proteesi. Implantit ja siirrdnndiset
saattavat atheuttaa sinulle infektion

) jos sinulla on maksaongelmia tai jos otat lidkkeitd, jotka voivat vaikuttaa maksaan. TAma on
erityisen tirkedd, jos harkitaan yhdistelméhoitoa kolmella antibiootilla niin kutsutuilla
tuberkuloosilddkkeilld.

Yleishygienia

Kun instillaatio virtsarakkoon on tehty, virtsaa istuma-asennossa roiskeiden vélttdmiseksi, jotta
BCG-bakteerit eivit levid WC-tiloihin.

Késien ja genitaalialueen peseminen on suositeltavaa virtsaamisen jalkeen. TAma on erityisen
tirkeétd virtsattaessa ensimmdisté kertaa BCG-hoidon jilkeen. Jos thovauriot saastuvat, tulee
kéayttdd asianmukaista desinfektioainetta (kysy laédkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta).

Bacillus Calmette-Guérin -bakteerien havaitseminen
BCG-bakteereja on yleensd vaikea havaita. Negatiivinen koetulos ei sulje pois BCG-infektion
mahdollisuutta rakon ulkopuolella.

Virtsatieinfektio

Laakarisi tulee varmistaa, ettei sinulla ole akuuttia virtsatieinfektiota ennen kutakin rakkoon
annettavaa BCG-hoitoa. Jos akuutti virtsatieinfektio todetaan BCG-hoidon aikana, hoito on
keskeytettivé, kunnes virtsatestin tulos on normaali ja antibioottihoito on pédattynyt.
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Potilaat, jotka ovat kontaktissa immuunipuutospotilaiden kanssa
Jos saat BCG-medac-hoitoa, sinun tiytyy noudattaa ylld olevia yleisid hygieniastandardeja. Taméa
on ddrimméisen tirkeéd, jos olet tekemisissd immuunipuutospotilaiden kanssa, koska

vilistd bakteeritartuntaa ei kuitenkaan ole toistaiseksi raportoitu.

Sukupuoliteitse tapahtuva tartunta
Yhdynnéssd on kédytettdva kondomia viikon ajan BCG-hoidon jilkeen, jotta voidaan varmistaa, ettd
BCG-bakteerit eivit tartu sukupuoliteitse.

Muut lédike valmis teet ja BCG-medac
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Tama on erityisen tirkedtd seuraavien lidkkeiden yhteydessi, silli BCG-bakteerit ovat herkkié

niille:

. tuberkuloosilidkkeet (esim. etambutoli, streptomysiini, p-aminosalisyylihappo (PAS),
isoniatsidi (INH) ja rifampisiini)

. antibiootit (fluorokinolonit, doksisyklini tai gentamisiini)
. antiseptiset aineet
. liukasteet

BCG-bakteerit ovat vastustuskykyisid pyratsinamidille ja sykloseriinille.
Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Raskaus
Sinun ei pidd kayttdida BCG-medac-valmistetta, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

Imetys
Ali kiiyti BCG-medac-valmistetta kun imetit.

Hedelmillisyys
BCGn on todettu vaikuttavan haitallisesti siittididen tuotantoon, ja se saattaa aiheuttaa alhaisia

siittiopitoisuuksia tai siittididen puuttumista siemennesteesti. Eldinkokeissa vaikutus oli palautuva.
Miesten on kuitenkin syytd keskustella lddkérin kanssa siittididen talteenoton mahdollisuudesta
ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
T4mi liske saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn. Al aja éliki kiyti koneita,
kunnes olet varma siitd, miten BCG-medac vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten BCG-medac-valmistetta kiyte téian

Annos tus
BCG-medacin valmistaa ja antaa sinulle vain koulutettu terveydenhuollon henkilokunta. Yhteen
rakonsisdisesti annettavaan instillaatioon tarvitaan yhden lddkepullon sisdltdma maard ladketta.
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Annostelu

BCG-medac annostellaan virtsarakkoon alhaisella paineella katetrin avulla.

Ladkkeen tulee pysyd virtsarakossa 2 tunnin ajan, mikéli mahdollista. Tatd varten sinun tulee olla
juomatta 4 tuntia ennen hoitoa ja 2 tuntia hoidon jilkeen.

Kun suspensio on rakossasi, sen kontakti koko limakalvoalueelle tulee olla riittdva, ja siksi
likkuminen edesauttaa hoitoa. Kahden tunnin kuluttua sinun on tyhjennettdvé rakkosi istuma-
asennossa roiskeiden vélttdmiseksi.

Ellei sinun tarvitse noudattaa niukkanesteistd ruokavaliota, on suositeltavaa, etti juot runsaasti
48 tunnin aikana kunkin hoitokerran jilkeen.

Kaytto lapsille
BCG-medac-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Kiytto idkkiille
Kaytostd idkkdilld henkiloilld ei ole erityisid ohjeita. Tdkkdiden henkildiden maksan toiminta on
kuitenkin huomioitava ennen BCG-hoidon antoa.

Hoidon kesto

Normaalissa hoito-ohjelmassa (ensimméinen hoitovaihe) sinulle annetaan viikoittain yksi
rakonsisdinen instillaatio BCG-medac-valmistetta kuuden perdkkdisen vikon ajan. Neljan viikon
mittaisen hoidosta vapaan jakson jilkeen sinulle voidaan antaa uusi rakonsisdinen annostus, jota
sanotaan ylldpitohoidoksi, vdhintdin vuoden ajan seuraavassa esitetyn mukaisesti. Laakari
keskustelee téstd kanssasi.

Induktiohoito

) BCG-hoito tulee aloittaa noin 2 — 3 viikkoa virtsaputken kautta tehtdvin leikkauksen (TUR;
transuretaalinen resektio) tai rakon kudoksesta otetun niytteen (rakkobiopsia) jilkeen ja ilman
katetroinnin aiheuttamaa vauriota. Hoito toistetaan vikon vélein 6 vikkon ajan.

o Tamaén jalkeen monet potilaat saavat ylldpitohoitoa, jonka aikana voidaan antaa lisdannoksia.

Yllipitohoito
o Ylapitohoito kasittdd kuukausina 3, 6, 12, 18, 24, 30 ja 36 vikoittain véhintddn yhden vuoden

ja enintdén kolmen vuoden ajan annettavista kolmesta hoidosta. Tédssd ohjelmassa saat yhteensd
15-27 hoitoa 1-3 vuoden aikana.
Laakari keskustelee tarvittaessa kanssasi, tarvitsetko 6 kuukauden vélein annettavaa ylldpitohoitoa
ensimméisen hoitovuoden jilkeen.

Y lldpitohoito pienentdd syovan uusiutumisen riskid ja saattaa hidastaa syovin kykyd edetd, mutta
hoitoon littyvdt sivuvaikutukset ja epamiellyttévit oireet saattavat joillakin potilailla olla
suurempia kuin hoidosta saatava hy6ty. On tirkead, ettd keskustelet lidkérin kanssa hoidon
haittapuolista ja omista mieltymyksistidsi ennen hoidon aloittamista tai jatkamista.

Jos kiytit enemméiin BCG-medac-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ylhannostus on epatodenndkdistd, koska yksi lidkepullo BCG-medac-valmistetta vastaa yhti
rakkoon instilloitua annosta. Ei ole tietoa, joka osoittaisi yliannostuksen aiheuttavan muita kuin
haittavaikutuksina kuvattuja oireita (ks. kohta 4).

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
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4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa. BCG-hoidon haittavaikutuksia esiintyy yleisesti, mutta ne ovat yleensé lievid ja tilapdisi.
Haittavaikutukset lisddntyvit yleensd annettujen BCG-instillaatioiden méardn myota.

Vakavin haittavaikutus on vaikea systeeminen infektio. Kerro heti ldékérille, jos sinulla ilmenee
seuraavia oireita, jotka voivat ilmetd milloin tahansa ja jotka voivat joskus ilmetd viiveelld ja
kehittyd vikkkoja, kuukausia taijopa vuosia viimeisen annoksen jilkeen.

Niyta potilaskorttisi sinua hoitaville ladkéreille.

. Vihintdan 12 tuntia kestava yli 39,5 °C:n kuume tai vilkkkoja kestdva yli 38 °C:n kuume;

yo6hikoilu
. tuntemattomasta syysté johtuva laihtuminen
. jatkuvasti heikompi olo
. Tulehduksen merkit voivat olla erilaisia, ja ne voivat ilmetd mm. seuraavasti:
o hengitysvaikeudet tai normaalista vilustumisesta poikkeava yska
(miliaarikeuhkokuume)

o maksaongelmat: paineen tunne ylivatsan oikealla puolella tai poikkeavat tulokset
maksakokeissa (erityisesti entsyymi nimeltidén alkalinen fosfataasi)
o silmén kipu ja punoitus, ndkdongelmat tai sumea néko, sidekalvon tulehdus
. niin kutsuttu granulomatoottinen inflammaatio, joka on todettu koepalasta.

Systeeminen BCG-infektio/-reaktio

Jos virtsarakko vahingoittuu tapaturmaisesti BCG-medac-hoidon aikana tai BCG-medac-
valmistetta annostellaan lihakseen tai suoneen, se voi aiheuttaa vaikean yleistyneen BCG-infektion.
Vaikea systeeminen BCG-infektio voi johtaa BCG-sepsikseen. BCG-sepsis eli -verenmyrkytys on
hengenvaarallinen tila. Kerro heti laédkarille, jos sinulla imenee huolestuttava oire tai merkki, tai
ota yhteys infektiotautien erikoislddkariin! Infektio ei kuitenkaan ole tarttuva. Ladkari méarda
sinulle lddkettd haittavaikutusten hoitoon, ja BCG-hoito saatetaan keskeyttia tilapdisesti.

Toisin kuin BCG-infektio, BCG:n atheuttama reaktio ilmenee usein alhaisena kuumeena,
vilustumisen kaltaisina oireina ja yleisend epimukavana olona 24—48 tunnin ajan immuunireaktion
alussa. Ladkari voi madratd sinulle ladkettd oireiden hoitoon. Kdadnny lddkérin puoleen, jos oireet
pahenevat.

Vivistynyt BCG-infektio

Yksittdisissd tapauksissa BCG-bakteerit saattavat jadda elimistoon vuosien ajaksi. TAma infektio
voi alkaa oireilla milloin tahansa, ja joskus infektion oireet ja merkit ilmenevidt mydhddn, jopa
vuosia sen jilkeen kun vimeinen BCG-medac-annos on annettu. Tulehduksen merkit voivat olla
samanlaisia kuin edelld mainitut vaikean BCG-infektion/-reaktion merkit. Ongelmat implantin tai
siirteen kanssa voivat myos olla BCG-hoidon haittavaikutuksia ja edellyttavit kiireellistd hoitoa.
Siksi on erittiin tirkeai, e tti otat he nkilokohtaisen potilaskorttisi aina mukaan ja annat sen
jokaiselle sinua hoitavalle ldédkérille. Niin varmis te taan oikeanlainen hoito, jos viivistynyt

B CG-infektio ilmenee. Liikiri pys tyy myos arvioimaan, ovatko oireet BCG-hoitosi
haittavaikutuksia vai eiviit.

Seuraavassa on tdydellinen luettelo haittavaikutuksista, joita voi esiintyé:

Hyvin yleiset: saattaa esiintya yli 1 kayttajalli 10:sta

. pahoinvointi

J virtsarakkotulehdus (kystiitti), rakon tulehdukselliset reaktiot (granuloomat). Nama
haittavaikutukset saattavat oleellisesti littyd kasvaimen tuhoutumiseen.
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tihed virtsaamistarve, johon lLittyy huonon olon tunnetta ja kipua. Tatd saattaa esiinty jopa
90 %:lla potilaista.

eturauhasen tulehduksellisia reaktioita (oireeton granulomatoottinen prostatiitti)

ohimenevit systeemiset BCG-reaktiot kuten alle 38,5 °C:een kuume, flunssan kaltaiset oireet
(sairauden tunne, kuume, vilunvéristykset) ja yleinen huonon olon tunne

uupumus

Yleiset: saattaa esiintyi enintéiin 1 kiyttijilla 10:sta

yli 38,5 °C:een kuume
lihaskipu

ripuli

vatsakipu
virtsanpidatyskyvyttomyys

Melko harvinais et: saattaa esiintyi e nintdin 1 kéyttijilla 100:sta

vakava systeeminen BCG-reaktio/-infektio, BCG-sepsis (ks. lisdtietoja alla)

veren solujen niukkuus (sytopenia)

anemia (hemoglobiinin vdhentyminen veressi)

Reiterin oireyhtymé (niveltulehdus, johon littyy ihon, silmien ja virtsatien tulehdus)
keuhkojen tulehdus (miliaarikeuhkokuume)

keuhkotulehdusreaktioita (keuhkogranulooma)

maksatulehdus (hepatiitti)

thoabsessi (ihon mirkipeséke)

ihottuma, niveltulehdus (artriitti), nivelkipu (artralgia). Useimmissa tapauksissa niméa
haittavaikutukset ovat merkkeji BCG:n aiheuttamasta allergisesta (yliherkkyys-) reaktiosta.
Joissakin tapauksissa hoidon keskeyttiminen saattaa olla valttimatonta.

virtsatieinfektio, verta virtsassa (makroskooppinen hematuria)

epétavallisen pieni rakko (rakkoretraktio), epitavallisen heikko virtsan ulosvirtaus (virtsatien
ahtauma), virtsarakon kutistuma

kivestulehdus (orkiitti)

lisdkivestulehdus (epididymuiitti)

eturauhasen tulehduksellinen reaktio (oireileva granulomatoottinen prostatiitti)

alhainen verenpaine (hypotensio)

epénormaali maksan toimintakoe

Harvinaiset: saattaa esiintyi enintiéin 1 kayttijilld 1000:sta

verisuoni-infektio (esim. laskimon infektoitunut paikallinen laajentuma)
munuaisabsessi (mirkapeséke)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyé enintiéin 1 kayttijilld 10 000:sta

implanttien ja ympéardivin kudoksen BCG-infektio (esim. aorttasiirre, syddmen defibrillaattori,
lonkan tai polven artroplastia)

kaulan imusolmukkeiden tulehdus (kaulan lymfadeniitti), paikallinen imusolmukeinfektio
allerginen (yliherkkyys-) reaktio (esim. silmidluomien turvotus, yski)

silmédn suoni- ja verkkokalvon tulehdus (korioretiniitti)

konjunktiviitti (sidekalvontulehdus, “punasiimiisyys’), uveiitti (silmdn suonikalvoston
tulehdus)

verisuonifisteli

oksentelu, suolistofisteli, vatsakalvon tulehdus (peritoniitti)

bakteerin aiheuttama luun ja luuytimen infektio (osteomyeliitti)

luuydintulehdus

psoasabsessi (lonkan koukistajalihaksen absessi)

kivestulehdus (orkiitti) tai lisdkivestulehdus (epididymiitti), joka on resistentti
tuberkuloosilidkkeille
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. terskan infektio
. késivarsien tai sddrien turvotus

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin

) verisuonitulehdus (mahdollisesti aivoissa)

) sukuelinten hairiot (esim. kipu emattimessa)

. yhdyntikivut (dyspareunia)

. vaikeat immunologiset oireet, joihin littyy kuumetta sekd maksan, imusolmukkeiden ja pernan
suurenemista, keltaisuutta ja thottumaa (hemofagosyyttinen oireyhtyma)

) munuaisten vajaatoiminta, munuaiskudoksen, syddmen kammioiden seka lantion alueen

tulehdukset (pyelonefriitti, nefriitti [mukaan lukien tubulointerstitiaalinen nefriitti,
interstitiaalineftiitti ja glomerulonefriitti])
. siittididen puuttuminen tai alhainen lukuméird siemennesteessé (atsoospermia, oligospermia)
J kohonnut prostataspesifinen antigeeni (PSA, eturauhasen laboratoriokoe)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 Fimea

5. B CG-medac-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti tit Eikettid pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kéyt.
viim.) jilkeen.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtya.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Valmiste tulee kayttda vilittomasti kayttokuntoon saattamisen jilkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti BCG-medac sisaltai
Vaikuttavat aineet ovat eliviat BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakteerit (1173-P2-kannasta
johdettu RIVM-kanta).

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi ladkepullo sisdltda:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) -bakteeria, 1173-P2-kannasta johdettu RIVM-kanta
2 x 108 — 3 x 10° elavad yksikkoa

Jauheen muut aineet ovat: polygeliini, vedeton glukoosi ja polysorbaatti 80.
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Liuottimen muut aineet ovat: natriumkloridi ja injektiothin kaytettidva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

BCG-medac koostuu valkoisesta tai lihes valkoisesta jauheesta tai huokoisesta jauhekakusta, jossa
on kellertdva ja harmahtava viérisdvy, ja liuottimena kaytettdvésta varittomésta, kirkkaasta
liuoksesta. Valmistetta on saatavana 1,3, 5 tai 6 lidkepullon pakkauksissa katetrilla/katetreilla ja
littimell4/liittimilld varustettuina tai ilman niitd (kartiomainen Luer-Lockiin). Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fiir

klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.12.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Oireiden, merkkien ja oire yhtymien hoito

Oireet, merkit tai oire yhtymi | Hoito

1) Alle 48 tuntia kestavét Oireenmukainen hoito.

rakkodrsytysoireet

2) 48 tuntia tai sitd pidempadn | Keskeytd BCG-medac-hoito ja aloita kinolonihoito. Mikél
kestdva rakkodrsytysoire oireet eivit ole hdvinneet kokonaan kymmenessi péivissa,

annostele isoniatsidia (INH)* kolmen kuukauden ajan.
Mikéli tuberkuloosilidkettd joudutaan antamaan,
BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.

3) Samanaikainen virtsateiden | Keskeytd BCG-medac-hoito kunnes virtsakoe on

bakteeriperdinen infektio normalisoitunut ja antibioottihoito on loppunut.

4) Muut urogenitaaliset Keskeytd BCG-medac-hoito.

haittavaikutukset: oireileva Harkitse infektiotautien erikoislidkérin konsultoimista.
granulomatoottinen prostatiitti, | Annostele isoniatsidia (INH)* ja rifampisiinia*
epididymiitti ja orkiitti, 3 — 6 kuukauden ajan vaikeusasteesta riippuen.
virtsatien ahtauma ja

munuaisabsessi Mikali tuberkuloosilddkettd joudutaan antamaan, BCG-

medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.

5) Alle 48 tuntia kestévé alle Oireenmukainen hoito parasetamolilla.
38,5 °C kuume

6) Tho-oireet, artralgia tai Keskeytd BCG-medac-hoito. Harkitse infektiotautien
artriitti tai Reiterin oireyhtymé | erikoislidkérin konsultoimista.

Annostele antihistamiineja tai tulehduskipuldédkkeitd
(NSAID). Kortisonihoitoa tulee harkita, mikéli potilaalla
on immuunivélitteinen reaktio.

Mikili vastetta ei saada, annostele isoniatsidia*
3 kuukauden ajan.

Mikali tuberkuloosilddkettd joudutaan antamaan,
BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.
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Oireet, merkit tai oire yhtymi | Hoito

7) Systeeminen BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.
BCG-reaktio/infektio** ilman | Harkitse infektiolidkdrin konsultointia.
septisen sokin merkkeji Anna kolmoistuberkuloosilidkitys* 6 kuukauden ajan ja

pieniannoksista kortikosteroidihoitoa.

8) Systeeminen BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.
BCG-reaktio/infektio, johon Anna vilittomésti kolmoistuberkuloosildékitys*
littyy septisen sokin merkkejd | yhdistettynd suureen annokseen nopeavaikutteista
kortikosteroidia.

Kysy infektiolidkérin mielipidett.

* Varoitus: BCG-bakteerit ovat herkkid kaikille nykykdytossé oleville tuberkuloosilddkevalmisteille
lukuun ottamatta pyratsinamidia. Jos kolmoistuberkuloosildékitys on valttamaton, yleensd suositellaan
isoniatsidin (INH), rifampisiinin ja etambutolin yhdistelmaa.

** Madritelmd kuvataan ylld

Kaytto- ja kasittelyohjeet

BCG-medac on annosteltava intravesikaalisen endoskopian edellyttimissd olosuhteissa.
Kiésittelyyn littyvit varotoimenpiteet

BCG-medac-valmistetta ei saa késitelld huoneessa, jossa solusalpaajia valmistetaan laskimoon

annettaviksi eikd samojen henkiliden toimesta. Henkild, jolla on todettu immuunipuutos, eisaa
kasitelld BCG-medac-valmistetta.

BCG-medac-valmisteen ldikkyminen
Laikkynyt BCG-medac-suspensio tulee puhdistaa desinfektioaineella, joka tehoaa todistetusti
mykobakteereihin. Tholle joutunut Iddke tulee puhdistaa sopivalla desinfektioaineella.

Tuberkuliini- ihotesti

Rakonsisdinen BCG-medac-hoito saattaa herkistdd tuberkuliinille ja vaikeuttaa
mykobakteeridiagnoosia varten tehtdvin tuberkuliini-ihotestin tulkitsemista. Siitd syysté on aiheellista
tehdd tuberkulini-ihotesti ennen BCG-medac-annostelua.

Esikésittely

Katetritdytyy asettaa huolellisesti jotta viltytiddn epiteelivaurioilta, jotka saattavatjohtaa vakavaan
systeemiseen BCG-reaktioon/-infektioon. Liukastusaineen kdyttd on suositeltavaa katetroinnin
aiheuttamien vaurioiden riskin minimoimiseksi ja toimenpiteen potilaalle aiheuttaman
epamukavuuden vihentdmiseksi. Naiset saattavat tarvita vihemmén liukastusainetta kuin michet.
Liukastusaineen mahdollisen antiseptisen vaikutuksen ei ole havaittu vaikuttavan valmisteen tehoon.
Virtsarakon tyhjennys katetroinnin jilkeen vdhentda jilielle jadvén liukastusaineen midrdd ennen
BCG:n antamista.

Ennen kiyttod valmiste sekoitetaan aseptisissa olosuhteissa steriilin 0,9 %:een fysiologiseen
keittosuolaliuokseen (ks. alla). Sekoita suspensio uudelleen ennen kayttod pyorittimallda kevyesti.
Vilta ihokosketusta BCG-medaciin. Késineiden kidyttd on suositeltavaa.

Nékyvit makroskooppiset partikkelit eivét vaikuta valmisteen tehoon ja turvallisuuteen.
Seuraavat késittelyohjeet koskevat jarjestelmédé, jossa on kartiomainen tai Luer-Lock-adapteri.

Luer-Lock-adapteria saa kiyttdd vain intravesikaaliseen instillaatioon (ks. Valmisteyhteenvedon
kohta 4.4).
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Lisidtietoja katetrista on vastaavissa kiyttoohjeissa.
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Seuraavat kéisittelyohjeet koskevat jauhetta ja liuotinta suspensiota varten, virtsarakkoon

(instillaatiola ite)

1. Avaa suojapussi repdisemdlld, mutta 413 poista sitd kokonaan! Se suojaa instillaatiolaitteen
kérked saastumiselta loppuun asti.
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3. Aseta BCG-medac-lidkepullo kovalle alustalle (esim. poydélle) ja paina mstillaatiolaitteen
ladkepullon litin pystysuunnassa ja tiukasti BCG-medac-lidkepulloon. Kédnni ladkepullo
2 kertaa kokonaan, samaan suuntaan.

4. Murra lddkepullon littimen letkussa oleva sulkumekanismi taivuttamalla sitd toistuvasti
puolelta toiselle. Tdméi avaa yhteyden. Pidi kinni letkusta — &4 lddkepullosta — timén
toimenpiteen aikana!
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5. Pumppaa neste lddkepulloon, mutta al4 taytéd ladkepulloa kokonaan. Jos neste ei kulje, kddnna
ladkepulloa uudestaan 2 kertaa kokonaan, samaan suuntaan varmistaaksesi, ettd véliseind on
kokonaan puhkaistu. Toista timi vaihe, kunnes neste kulkee.

6. Kéénna koko laite ylosalaisin, pumppaa instillaatiolaitteesta ilmaa ylipuolella olevaan
liikepulloon. Vedi valmis BCG-medac instillaatiolaitteeseen. Ali poista lidkepulloa.
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7. Pida instillaatiolaite pystyasennossa. Poista suojapussi kokonaan. Yhdisti katetri (ja litin
[kartiomainen Luer-Lockiin]) instillaatiolaitteeseen. Murra letkuosion sulkumekanismi
taivuttamalla sitd puolelta toiselle ja annostele BCG-medac-suspensio potilaan rakkoon.
Instilloimisen péétyttyd vapauta katetri puristamalla ilmaa sen lapi. Pidd instillaatiolaite
puristettuna ja laita se katetrin kanssa jitepussiin.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
BCG-medac, pulver och viitska till intravesikal suspension
Bacillus Calmette-Guérin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettaliikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
. Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.
. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad BCG-medac dr och vad det anviands for

Vad du behover veta nnan du anvinder BCG-medac
Hur du anvinder BCG-medac

Eventuella biverkningar

Hur BCG-medac ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S ol e

1. Vad BCG-medac iar och vad det anvinds for

Det fullstindiga namnet pa det hir likemedlet &r BCG-medac, pulver och vitska till intravesikal
suspension. I fortsdttningen kallas det BCG-medac i den hér bipacksedeln.

BCG-medac innehaller forsvagade (attenuerade) Mycobacterium bovis-bakterier med liten
infektionspotential.

BCG-medac stimulerar immunsystemet och anvénds for att behandla flera typer av cancer i
urinblasan. Det dr effektivt om cancern dr begriansad till cellerna som utgér beklddnaden pé blasans
insida (urothelium) och inte har invaderat blasans inre vdavnader.

BCG-medac ges direkt i bldsan genom instillation (behandling med en véitska i ett begridnsat omrade).

For blascancerformen med platt tumdr (cancer in situ) anvinds BCG-medac for att behandla sjukdom
som ér begrinsad till blasans invindiga beklidnad. Det finns olika grader av cancer som kan paverka
bldsans inre beklddnad och cellskikten ndrmast beklidnaden (lamina propria).

BCG-medac anvinds dessutom for att forhindra att cancern kommer tillbaka (profylaktisk
behandling).

BCG-bakterier som finns i BCG-medac kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder BCG-medac

Anviind inte BCG-medac

. om du &r allergisk mot levande BCG-bakterier (Bacillus Calmette Guérin) eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

. om aktiviteten hos ditt immunsystem &r nedsatt eller om du lider av immunbrist, vare sig det

beror pa en samtidig sjukdom (t.ex. positiv hiv-serologi, leukemi eller lymfom), cancerterapi
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(t.ex. cytostatika, stralning) eller immunsuppressiv (immunddmpande) behandling (t.ex.

kortikosteroider).
. om du lider av aktiv tuberkulos.
. om din urinbldsa eller ndrliggande omraden tidigare har behandlats med strélning.
. om du ammar.
. om du har genomgatt operation via urinréret (TUR, transuretral resektion), provtagning av

blasvdvnaden (blasbiopsi) eller om du har skadats vid inférandet av katetern (traumatisk
kateterisering) under de féregadende 2—3 veckorna.

. om du har hél i urinblasan.
. om du synligt blod i urinen (makrohematuri).
. om du lider av akut infektion i urinvdgarna.

BCG-medac fir inte ges under huden eller in i huden, i en muskel eller ven eller f6r vaccination. Det
maéste ges direkt i blasan genom nstillation.

Varningar och forsiktighet
Likaren kommer att ge dig ett patientkort som du alltid bor ha med dig (se dven avsnitt 4).

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder BCG-medac

. om du har feber eller blod i urinen. I sé fall ska behandlingen med BCG-medac skjutas upp.

. om du har en lag blaskapacitet eftersom den kan minska d&nnu mer efter behandling,

. om du dr HLA-B27-positiv (humant leukocytantigen B27) eftersom du kan fa en dkad
forekomst av inflammation i lederna (reaktionsartrit).

. om du har artrit med inflammation i hud, 6gon och urinvigarna (Reiters syndrom).

. om du har en begriansad utvidgning av ett blodkérl (aneurysm) eller protes. Du kan fa en
infektion iimplantat eller transplantat.

. om du har leverproblem eller tar likemedel som kan paverka levern. Detta &r sdrskilt viktigt om

behandling med tre antibiotika och sé kallade antituberkulosa likemedel Gvervags.

Allmén hygien
Efter instillation ska du sétta dig ned pa toalettstolen innan du kissar for att inte sprida urinen och for

att forhindra kontaminering av toalettstolen och toaletten med BCG-bakterier.

Virekommenderar att du tvittar hinder och konsorgan efter urinering. Detta géller sirskilt vid den
forsta urineringen efter BCG-behandling. Om skadad hud blir kontaminerad ska ett lampligt
desinficeringsmedel anvindas (frdga likare eller apotekspersonal).

Upptickt av Bacillus Calmette-Guérin
Det dri allmédnhet svart att uppticka BCG-bakterier. Ett negativt testresultat utesluter inte en infektion
med BCG utanfor blasan.

Urinvégsinfektion

Likaren maste faststilla att du inte har en akut urinvdgsinfektion fore varje blasbehandling med BCG.
Om en akut urinvigsinfektion diagnostiseras under behandling med BCG ska behandlingen avbrytas
tills urinanalysen dr normal och behandling med antibiotika ar shutford.

Patienter som har kontakt med personer med nedsatt immunforsvar

Om du behandlas med BCG-medac maste du folja rdden om allmén hygien som anges ovan. Detta dr
extremt viktigt vid kontakt med personer med nedsatt immunforsvar eftersom BCG-bakterier kan vara
skadliga for patienter med ett svagt immunsystem. En dverforing av bakterien mellan ménniskor har
dock dnnu inte rapporterats.

Sexuell gverforing
Du ska anvinda kondom under samlag under en vecka efter BCG behandling for att vara sidker pa att
ingen sexuell 6verforing av BCG bakterier sker.
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Andra likemedel och BCG-medac
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt nir det giller foljande likemedel, eftersom BCG-bakterier 4r kidnsliga for

. lakemedel mot tuberkulos (t.ex. etambutol, streptomycin, p-aminosalicylsyra (PAS), isoniazid
(INH) och rifampicin)

. antibiotika (fluorkinoloner, doxycyklin eller gentamicin)

. bakteriedddande medel

. glidmedel.

BCG-bakterier ar resistenta mot pyrazinamid och cykloserin.
Gravidite t, amning och fertilitet
Graviditet

Anviand inte BCG-medac om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning
Ta inte BCG-medac néar du ammar.

Fertilitet

BCG har visat sig ha negativ pdverkan pa produktionen av spermier och kan leda till laga
koncentrationer eller avsaknad av spermier i sddesvétskan. Denna effekt var reversibel hos djur. Mén
ska dock soka rdd om mgjligheten att bevara spermier innan behandlingen paboérjas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan paverka din forméaga att kora bil eller anvinda maskiner. Kor inte bil och anvind
inte maskiner forrdn du vet vilken effekt BCG-medac har pé dig.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet.En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander BCG-medac

Dosering
BCG-medac forbereds och ges endast av utbildad hélso- och sjukvardspersonal. Innehéllet ien
injektionsflaska racker till en bladsbehandling.

Adminis trering

BCG-medac fors in iblasan vid lagt tryck med hjilp av en kateter.

Likemedlet ska om mojligt vara kvari blasan i tva timmar. For att mdjliggéra detta ska du inte dricka
nagot under fyra timmar fore behandlingen och tvé timmar efter behandlingen.

pal (FI, Finnish-Swedish) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12.12.2023



Medan suspensionen dr kvar i blisan maste den komma 1i tillricklig kontakt med hela slemhinnans yta.
Genom att rora dig underlittar du behandlingen. Efter tvd timmar ska du témma bldsan, i sittande
stillning for att undvika spill.

Sévida du inte star pa en behandling med begransat vétskeintag bor du dricka rikligt under 48 timmar
efter varje behandling.

Anvindning for barn
Sédkerhet och effekt for BCG-medac for barn har inte faststéllts.

Anvéndning for ildre
Det finns inga sdrskilda anvisningar for anvéndningen till dldre, men leverfunktionen ska beaktas
innan BCG administreras.

Behandlingens lingd

Som standardbehandlingsschema (induktionsbehandling) far du en intravesikal (tillférsel i urinblésan)
behandling med BCG-medac per vecka under sex veckor i foljd. Efter en period pa fyra veckor utan
behandling far du eventuellt ytterligare intravesikal administrering som kallas underhéllsbehandling
under minst ett ar sa som beskrivs nedan. Lékaren kommer att prata med dig om detta.

Induktionsbehandling

. BCG-behandling bor inledas cirka 2—3 veckor efter operation via urinréret (TUR, transuretral
resektion) eller provtagning av blasvdvnaden (blasbiopsi) och utan skada som uppstar vid
inforande av en kateter (traumatisk kateterisering). Detta upprepas med en veckas mellanrum
under sex veckor.

. Efter detta far manga personer underhéllsbehandling. Detta innebér att du kan f2 fler doser.

Underhallsbehandling

. Underhallsbehandling bestér av tre behandlingar med en veckas mellanrum i minst 1 ar upp till
3 4runder manad 3, 6, 12, 18, 24, 30 och 36. Med detta schema far du totalt 15 till
27 behandlingar under 1 till 3 &r.

Vid behov kommer ldkaren att diskutera behovet av underhallsbehandling var 6:c ménad efter det
forsta behandlingsaret med dig.

Aven om underhalisbehandling minskar risken for att cancern kommer tillbaka och kan bromsa dess
mdjlighet att utvecklas, kan biverkningarna och obehaget av behandlingen uppvéga fordelarna for
vissa patienter. Det dr sdledes viktigt att du och likaren diskuterar nackdelarna med behandlingen och
dina egna 6nskemal innan behandlingen péborjas eller fortsatts.

Om du har anviant for stor méingd av BCG-medac

Overdosering dr osannolik eftersom en injektionsflaska med BCG-medac motsvarar en dos instillerad i
bldsan. Det finns inga data som visar att en dverdosering kan leda till nagra andra symtom &n de
beskrivna biverkningarna (se avsnitt 4).

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147 111] i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Biverkningarna av BCG-behandling &r vanliga men i allminhet lindriga och temporira. Biverkningar
brukar oka i takt med antalet BCG-behandlingar.

Den allvarligaste biverkningen é&r en svar systemisk infektion. Tala omedelbart om for likaren om du
far foljande symtom, vilka kan uppkomma ndr som helst och ibland vara fordrdjda, och kan utvecklas
veckor, manad eller till med ar efter din sista dos.

Visa ditt patientkort for behandlande likare.

. Feber over 39,5 °C under minst 12 timmar eller feber 6ver 38 °C i flera veckor, nattliga
svettningar

. Viktminskning av oként ursprung

. Tilltagande sjukdomskénsla

. Tecken pa inflammation kan vara olika och visa sig som
0 andningsbesvér eller hosta som inte kiinns som en vanlig forkylning (miliir pneumoni)
0 leverproblem, en kénsla av ett tryck i hogra dvre delen av buken, eller avvikande
leverfunktionsprov (speciellt ett enzym som kallas alkalisk fosfatas), eller
0 smirta och rodnad i 6gonen, synproblem eller dimsyn, dgoninflammation (”pink eye”)

En sé kallad granulomatds inflammation som kan visa sig i en biopsi

Systemisk BCG-infektion/reaktion

Om blisan av misstag skadas under behandling med BCG-medac eller om BCG-medac ges i en
muskel eller ven kan detta leda till en svér allmdn BCG-infektion. Svér systemisk BCG-infektion kan
leda till BCG-sepsis. BCG-sepsis ér ett livshotande tillstind. Tala omedelbart med ldkare om du far ett
symtom eller tecken som oroar dig eller kontakta en infektionslikare! Infektionen dr dock inte virulent
(sjukdomsframkallande). Léakaren kommer att forskriva likemedel for dina biverkningar och
BCG-behandlingen kan avbrytas.

I motsats till en BCG-infektion visar sig BCG-reaktion ofta som laggradig feber, influensaliknande
symtom och allmént obehag under 24 - 48 timmar som en borjan pa en immunreaktion. Likaren kan
forskriva vissa likemedel for att behandla symtomen. Tala med lakaren om symtomen forsédmras.

Fordrojd BCG-infektion

I enstaka fall kan BCG-bakterier finnas kvar i kroppen i flera ar. Denna infektion kan visa sig nir som
helst och ibland kan symtom och tecken pa en infektion uppkomma senare, till och med ar efter att den
sista dosen av BCG-medac har administrerats. Tecken pa inflammation kan vara liknande dem vid
svar BCG-infektion/reaktion som ndmns ovan. Problem med implantatet eller transplantatet kan ocksa
vara en biverkning av BCG-behandling och kriva akut behandling.

Séaledes édr det mycket viktigt att du har med dig ditt patientkort och visar det for alla liikare
som behandlar dig for att sikerstilla limplig be handling vid uppkomst av en fordrojd

B CG-infektion. Likaren kommer ocksa att kunna be déma om symtomen ér en biverkning av
din BCG-behandling eller inte.

Nedan foljer en komplett lista 6ver biverkningar som kan uppkomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviandare

. [Mlaméende

. Blaskatarr (cystit), inflammatoriska reaktioner (granulom) i bldsan. Dessa biverkningar kan vara
en visentlig del av antitumdraktiviteten.

. Téta urineringar med obehag och smérta. Detta kan uppkomma hos upp till 90 % av patienterna.

. Inflammatoriska reaktioner i prostatakorteln (asymtomatisk granulomatds prostatit)

. Tillfalliga systemiska BCG-reaktioner som t.ex. feber under 38,5 °C, influensaliknande symtom
(sjukdomskénsla, feber, frossa) och allmidnt obehag
. Trotthet

pal (FI, Finnish-Swedish) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12.12.2023



Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
. Feber som dr hogre &n 38,5 °C

. Muskelsmérta (myalgi)

. Diarré

. Buksmirta

. Minskad blaskontroll (urininkontinens)

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare

. Svar systemisk BCG-reaktion/infektion, BCG-blodforgiftning (se nedan for ndrmare
information)

. Brist pa celler i blodet (cytopeni)

. Anemi (blodbrist, minskad mingd hemoglobin i blodet)

. Reiters syndrom (artrit med inflammation i hud, 6gon och urinvigar)
. Inflammation ilungorna (miliir pneumonit)

. Inflammatoriska reaktioner i lungan (lunggranulom)

. Inflammation ilevern (hepatit)

. Hudbold

. Hudutslag, ledinflammation (artrit), ledsmaérta (artralgi). I de flesta fall ar dessa biverkningar
tecken pa en allergisk reaktion (Overkdnslighet) mot BCG. I vissa fall kan det bli n6dvandigt att
avbryta behandlingen.

. Urinvégsinfektion, forekomst av blod iurinen (makroskopisk hematuri)

. Onormalt liten blasa (blasretraktion), onormalt lagt urinfléde (urinobstruktion),
bldssammandragning (bldskontraktur)

. Inflammation 1 testiklarna (orkit)

. Inflammation i bitestikeln (epididymit)

. Inflammatorisk reaktion i prostatakoérteln (symtomatisk granulomatds prostatit)
. Lagt blodtryck (hypotoni)
. Avvikande leverfunktionsprov

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare
. Vaskuldr infektion (t.ex. infekterad begrénsad utvidgning av ett blodkérl)
. Njurbold

Mycket sillsynta: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare

. BCG-infektion av implantat och omgivande vdvnad (t.ex. infektion iaortatransplantat,
hjartdefibrillator, hoft- eller kndledsprotes)

. Inflammation ilymfkortlarna ihalsen (cervikal lymfadenit), regional lymfkortelinfektion

. Allergisk reaktion (6verkénslighet) (t.ex. ddem i dgonlocken, hosta)

. Inflammation i det inre av 6gat (chorioretinit)

. Konjunktivit (r6tt och infekterat 6ga), uveit (inflammation i 6gats druvhinna)

. Vaskulir fistel (onormal forbindelse mellan blodkérl)

. Krékningar, tarmfistel (onormal forbindelse mellan tarm och nérliggande organ eller hud),
bukhinneinflammation (peritonit)

. Bakterieinfektion i ben och benmérg (osteomyelit)

. Benmirgsinfektion

. Psoas-abscess (bold i lindmuskeln)

. Inflammation i testiklarna (orkit) eller bitestiklar (epididymit) som &r resistent mot (okénslig
for) tuberkulosbehandling

. Infektion i ollonet

. Svullnad i armar eller ben

Har rapporterats: forekommer hos ett okéint antal anvindare
. Inflammation iblodkérlen (eventuellt i hjirnan)

. Besvir relaterade till konsorganet (t.ex. vaginal smérta)

. Smiirta vid samlag (dyspareuni)
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. Svar immunologisk reaktion med feber, forstorad lever, férstorad mjilte och forstorade
lymfkortlar, gulsot och utslag (hemofagocytiskt syndrom)

. Njursvikt, inflammation i njurvdvnad, njurkalkar och bécken (pyeloneftit, nefrit [inklusive
tubulointerstitiell neftit, interstitiell nefrit och glomerulonefrit])

. Avsaknad av eller litet antal spermier i sédesvétskan (azoospermi, oligospermi)

. Forhojt prostataspecifikt antigen (PSA, som visas i ett laboratorieprov)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur BCG-medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2-8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter beredning ska produkten anvindas omedelbart.

6. Forpackningens innehéill och évriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
Den aktiva substansen ér levande BCG-bakterier (Bacillus Calmette-Guérin) (stam RIVM deriverad
fran stam 1173-P2).

Efter beredning innehaller en injektionsflaska:
BCG-stam RIVM deriverad fran stam 1173-P2:-=-rerrrrereereereeeeee. 2 x 108 till 3 x 10° levande
enheter

C:)Vriga mnehallséimnen i pulvret dr: polygelin, vattenfri glukos och polysorbat 80.
Ovriga mnehéllsdmnen 1 vitskan ar: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BCG-medac bestér av ett vitt eller ndstan vitt pulver eller en porés pulverkaka i gula och gra nyanser
och en farglos, klar I6sning som anvénds som vitska. Det finns forpackningar med 1, 3, 5 eller

6 injektionsflaskor med eller utan kateter (katetrar) och anshutning(ar) (konisk for Luer-Lock).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fur

klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senasti 12.12.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Behandling av symptom, tecken och syndrom

Symptom, tecken eller syndrom

Behandling

1) Symptom pa vesikal irritation som
varar mindre &n 48 timmar

Symptomatisk behandling.

2) Symptom pa vesikal irritation som
varar 48 timmar eller mer

Avbryt terapin med BCG-medac och inled behandling med
kinoloner. Om tillstindet inte har likt ut fullstindigt efter
10 dagar, administrera isoniazid (INH)* i tre ménader.

Vid antituberkulos behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utséttas.

3) Samtidig bakteriell infektion i
urinvagar

Skjut upp terapin med BCG-medac tills urinanalysen ar
normal och behandlingen med antibiotika avslutad.

4) Andra urogenitala biverkningar:
symptomatisk granulomatds prostatit,
epididymit och orkit, urinstopp och
renal abscess

Avbryt terapin med BCG-medac.

Beakta konsultation med infektionslikare.

Administrera isoniazid (INH)* och rifampicin* 1itre till sex
ménader beroende pa svarighetsgrad.

Vid antituberkulés behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utséttas.

5) Feber under 38,5 °C som varar
mindre dn 48 timmar

Symptomatisk behandling med paracetamol.

6) Hudutslag, artralgi, artrit eller
Reiters syndrom

Avbryt terapin med BCG-medac.

Beakta konsultation med infektionslidkare.
Administrera antihistamina eller icke-steroida anti-
inflammatoriska likemedel. Kortisonbehandling ska
overvigas vid en immunmedierad reaktion.

Om inget svar erhalls, tillfor isoniazid* i tre manader.

Vid antituberkulés behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utséttas.

7) Systemisk BCG-reaktion/infektion**
utan tecken pé septisk chock

Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
Beakta konsultation med infektionslikare.

Administrera tredubbel antituberkulés behandling* 1 sex
manader och behandling med lagdos kortikosteroid.

8) Systemisk BCG-reaktion/infektion
med tecken pé septisk chock

Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
Satt omedelbart in tredubbel antituberkuldos behandling™*
kombinerad med snabbverkande kortikosteroider i1 hog dos.

Begir utlaitande fran infektionslikare.
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* Varning! BCG-bakterier &r kinsliga for alla antituberkuldsa likemedel som anvidnds for ndrvarande
utom pyrazinamid. Om tredubbel antituberkulds behandling dr nodvéindig rekommenderas normalt
kombinationen isoniazid (INH), rifampicin och etambutol.

** se definitionen ovan

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

BCG-medac ska administreras under de forhallanden som krivs for intravesikal endoskopi.
Sékerhetsmatt vid hantering

BCG-medac ska inte hanteras i samma lokal eller av den personal som forbereder cytotoxiska

lakemedel for intravends administrering. BCG-medac ska inte hanteras av en person med kdnd
immunbrist.

Spill av BCG-medac
Spill av BCG-medac suspension ska behandlas med desinfektionsmedel med beprévad verkan mot
mykobakterier. Spill pd huden ska behandlas med ett impligt desinfektionsmedel.

Tuberkulinprov
Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och dirigenom

komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin kan dérfor utforas fore administrering av BCG-medac.

Forberedelser

Placering av katetern ska ske med forsiktighet for att forhindra skador pé epitelet, vilka kan leda till
utveckling av systemisk BCG-infektion. Anvéndning av ett glidmedel rekommenderas for att minska
risken for traumatisk kateterisering och gora ingreppet bekvéimare. Kvinnor kan behéva mindre
glidmedel dn mén. Det har inte observerats att glidmedlets eventuella antiseptiska effekt paverkar
lakemedelseffekten. Tomning av blasan efter kateteriseringen minskar méngden glidmedelsrester
innan BCG tillfors.

Fore anvindning maste produkten suspenderas under aseptiska forhallanden med steril koksaltlosning
om 9 mg/ml (se nedan). Blanda suspensionen igen fore anvindningen genom att rotera den forsiktigt.
Undvik hudkontakt med BCG-medac. Anvandning av handskar rekommenderas.

Synliga makroskopiska partiklar pdverkar inte produktens effekt och sékerhet.

Foljande hanteringsanvisningar tillimpas for systemet med konisk eller Luer-Lock adapter.
Luer-Lock-adaptern far bara anvéindas for intravesikal instillation (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.
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Foljande hanteringsanvisningar géller for pulver och vitska till intravesikal suspension

(instillationsset)

1. Riv upp skyddspésen men ta inte av den helt! Detta skyddar spetsen pé instillationssystemet mot
fororening framftill sista minuten.

2. Ta av locken frén injektionsflaskan och instillationssystemet. Légg fram en avfallspése.
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3. Placera injektionsflaskan med BCG-medac pé en stadig yta (t.ex. ett bord) och tryck fast
nstillationssystemets injektionsflaskkoppling upprétt och ordentligt pA BCG-medac. Vand
injektionsflaskan helt 2 génger i samma riktning.

4. Bryt upp mekanismen i roret pa injektionsflaskkopplingen genom att bdja den framat och bakat
upprepade ganger. Ddrmed uppréttas kopplingen. H&ll i réret — inte i injektionsflaskan — under
detta steg!

-y
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5. Pumpa in vétskan i injektionsflaskan, men fyll inte injektionsflaskan helt. Om det inte gar att fa
nédgot flode, vind injektionsflaskan igen helt 2 ganger i samma riktning for att sdkerstilla att
septumet dr helt penetrerat. Upprepa detta steg tills det finns ett flode.

6. Vind pé hela systemet. Pumpa in luft fran instillationssystemet till injektionsflaskan uppepa och
dra det rekonstituerade BCG-medac till instillationssystemet. Ta inte bort injektionsflaskan.
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7. Hall nstillationssystemet 1 uppritt lige. Ta nu av skyddspésen helt. Koppla katetern (och en
anslutning [konisk for Luer-Lock]) till instillationssystemet. Brytupp forseglingsmekanismen i
rordelen genom att boja den bakat och framat och instillera BCG-medac suspension i patientens
bldsa. Nar instillationen é&r klar frigors katetern genom att luft trycks igenom. Hall
stillationssystemet hoptryckt och placera den tillsammans med katetern i avfallspasen.
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